KULLANMA TALIMATI

UYARI: TENDINIT VE TENDON YIRTILMASI (kaslar1 kemiklere baglayan
dokularda iltihaplanma ve yirtilma), PERIFERAL NOROPATI (merkezden uzak
sinirlerde herhangi bir nedenle gériilen bozukluklar - duyu kaybr), SANTRAL SINIiR
SISTEMI (merkezi sinir sistemi) ETKILERI VE MYASTENIA GRAVIS’IN (bir tiir
kas giicsiizliigii hastahgl) SIDDETLENMESINI DE ICEREN CiDDI iISTENMEYEN
ETKILER

e LEBEL de dahil olmak tizere florokinolonlar asagidaki gibi sakathi§a yol acan ve geri
doniisiimsiiz istenmeyen etkilere neden olabilir:

o Kaslar1 kemiklere baglayan doku iltihabi (tendinit; belirtileri eklemlerde siddetli agn,
sisme ve kizariklik olabilir) ve kaslar1 kemiklere baglayan doku (tendon) yirtilmasi
(belirtileri kaslarda siddetli agri, ani ve hizli morarma, kuvvetsizlik, hareket ettirememe
olabilir)

o Merkezden uzak sinirlerde herhangi bir nedenle goriilen bozukluklar - duyu kaybi
(periferal noropati; belirtileri sinirlerde agri, hassasiyet, ayak ve ellerde karincalanma ile
uyusma, kaslarda halsizlik, ellerde titreme olabilir)

o Merkezi sinir sistemi (santral sinir sistemi) etkileri (belirtileri hayal gérme (haliisinasyon),
endise (anksiyete), ruhsal ¢okiintii (depresyon), intihar egilimi, uykusuzluk, siddetli bas
agris1 ve zihin karisikligi (konfiizyon) olabilir)

LEBEL kullanimi sirasinda bu istenmeyen etkilerden herhangi biri sizde gerceklesirse
LEBEL kullanmay1 derhal birakiniz ve doktor veya eczacinizla konusunuz.

e LEBEL’in icerdigi etkin madde olan levofloksasin de dahil olmak {izere florokinolon ad1
verilen antibiyotikler, myastenia gravisli (bir tiir kas gli¢siizliigii hastaligi1) hastalarda kas
gligsiizliiglinii  siddetlendirebilir. Bilinen bir kas giicsiizliigii hastaliginiz varsa LEBEL
kullanmadan 6nce doktor veya eczacinizla konusunuz.

LEBEL 500 mg/100 mL IV infiizyon icin ¢ozelti
Steril
Damar icine uygulanir.

e FEtkin madde: 100 mL infiizyon ¢ozeltisinde 500mg levofloksasine esdegerde 512,46 mg
levofloksasin hemihidrat
o Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, sodyum hidroksit, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su




Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanmimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LEBEL nedir ve ne icin kullanmilir?

2. LEBEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. LEBEL nasil kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. LEBEL’in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. LEBEL nedir ve ne icin kullanilir?

LEBEL, damar icine uygulanan sar1 renkli bir ¢ozeltidir. [lacimzin kutusu i¢inde 1 mL’sinde
5 mg levofloksasin igeren, klorobutil kaucuk tipali, flip-off serum kapakli 100 mL Tipl cam
infiizyon sisesi bulunur.

LEBEL bakterilere karsi etkili bir antibiyotiktir. Florokinolonlar adi verilen antibiyotik
grubuna dahildir. Bakterilerin biiyiimesini, ¢ogalmasini engeller ve bakterilerin yok olmasin
saglar.

LEBEL etkin maddesi olan levofloksasine karsi duyarli olan bakterilerin neden oldugu
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

Doktorunuz antibiyotik tedavisini agizdan alamayacak durumda oldugunuz i¢in damar igine
uygulanacak bu LEBEL formunu, sizde asagidaki durumlardan biri bulundugu i¢in recete
etmis olabilir:

o Idrar yollar1 ve bdbrekte gelisen iltihap (piyelonefrit) ve komplikasyonlu bébrek ve idrar
yolu enfeksiyonlari

o Prostat iltihab1

o Havaya karigmis sarbon mikrobuna maruz kalma

LEBEL asagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde yalnizca, bu enfeksiyonlarin tedavisi i¢in genel
olarak Onerilen diger antibakteriyel ilaglarin kullaniminin uygun goriilmedigi durumlarda
kullanilmalidir:

* Zatiirre enfeksiyonu (pndmoni)
* Komplikasyonlu deri ve yumusak doku enfeksiyonlari

2. LEBEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LEBEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,



e Levofloksasine veya bu ilagtaki bilesenlerden herhangi birine karsi veya
florokinolonlar grubu antibiyotiklerden bir bagkasina kars1 alerjiniz varsa,

Alerji belirtileri: Kasinti, yutkunma veya nefes alma problemleri, dudak, yiiz, bogaz veya
dilde sisme

e Sara (epilepsi) hastaliginiz varsa,

e Kinolon grubu antibiyotik kullannoma bagli tendon rahatsizhigi  (tendonit)
yasadiysaniz (Tendon, kas ve iskeleti birlestiren bir bagdir.),

e Hamileyseniz, hamile olma durumunuz varsa ya da diisiiniiyorsaniz

e Bebek emziriyorsaniz,

e (ocuklarda ve biiylimesi devam eden ergenlerde

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gecerliyse LEBEL’1 kullanmayiniz. Emin degilseniz
LEBEL'i almadan 6nce doktorunuz, hemsireniz veya eczaciniz ile goriisiiniiz.

Gelismekte olan kikirdak dokusuna zarar verme riski nedeniyle ¢ocuklarda, biiyiimesi devam
eden ergenlerde, hamilelik sirasinda ve emziren kadinlarda kullanilmamalidir.

LEBEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e (Cok agir bir akciger enfeksiyonu veya ciddi bir hastane enfeksiyonu ge¢iriyorsaniz, (baska
bir antibiyotik kullanilmas1 daha uygun olabilir)

e Merkezi sinir sisteminizi ilgilendiren bir rahatsizliginiz varsa ve buna bagli istemsiz
kasilma nobetleri yasadiysaniz

e Inme ya da diger beyin yaralanmalari nedeniyle beyin hasariniz varsa

e Uzun siireli antibiyotik kullanimina bagl kanli, sulu ishalle seyreden bagirsak iltihabi
oldugu durumlarda:

LEBEL tedavisi sirasinda veya sonrasinda siddetli, inat¢1 ve/veya kanli ishal goriiliirse
LEBEL tedavisi hemen sonlandirilmali ve gecikmeden uygun destekleyici ve/veya spesifik
tedaviye baslanilmalidir. Derhal doktorunuza haber veriniz. Doktorunuzun sizin i¢in uygun
tedaviyi belirleyecektir.

e Kas kirislerinde (tendon) bir iltihaplanmay1 ya da yirtilmay1 diisiindiirecek agri, kizariklik,
hareket kisitlilig1 ortaya c¢ikarsa ve yaslhilarda ve kortikosteroid kullanan hastalarda tendon
yirtilma riski artar. Doktorunuz bu durumu yakindan takip etmek isteyebilir.

e Bobrek yetmezliginiz varsa: Doktorunuz size 6zel doz ayarlamasi yapacaktir.

e LEBEL kullanan hastalarda nadiren de olsa 1s18a karsi duyarlilik gelistigi bildirilmistir.
LEBEL kullanim1 sirasinda ve tedavi bittikten sonra 48 saat siireyle kuvvetli gilines 15181na
cikmayiniz veya solaryum gibi yapay ultraviyole 1ginlarina maruz kalmayiniz.

e Siiperenfeksiyon (herhangi bir enfeksiyon ile zayif diisen biinyede ikinci bir enfeksiyonun
baslamasi): Diger antibiyotiklerde oldugu gibi uzun siireli kullanim sonucu, direnc¢li olmayan
organizmalarin asir1 ¢ogalmasina sebep olabilir. Doktorunuz bunu 6nlemek amaci ile sizi
yakindan takip etmek isteyebilir. Eger siiperenfeksiyon olusursa uygun tedavi yontemlerini
uygulayacaktir.

60 yas ve iistiindeyseniz

Organ nakli olduysaniz

Kortikosteroid adi verilen iltihap giderici ilaglar kullantyorsaniz

Karaciger problemi yasadiysaniz

Kalp problemleriniz varsa

Eger asagidakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse bu ilact kullanirken dikkatli
olmalisiniz:

e Kalbinizi etkileyebilecek ilaglar aliyorsaniz (“Diger ilaglarla birlikte kullanim1” boéliimiine
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bakiniz),

e Sizde dogustan “uzun QT sendromu” adli bir kalp rahatsizligt veya ailenizde bu
hastaligin goriildiigii bireyler varsa (bu kalp elektrosunda (EKG) goriilen bir bozukluktur),

e Kanmizda tuz dengesizligi varsa (0zellikle de kanmizdaki potasyum veya
magnezyum degerleri diisiikse)

e Kalp ritminiz ¢ok yavagsa (bu durum “bradikardi” olarak adlandirilir),

e Kalp yetmezliginiz varsa,

e Daha 6nce kalp krizi (miyokard enfarktiisii) gecirdiyseniz,

e Kadinsaniz veya yashysaniz veya EKG’de degisikliklere neden olan baska ilaglar
kullantyorsaniz (“Diger ilaglarla birlikte kullanim1” bdliimiine bakiniz).

e Sizde glikoz-6-fosfat dehidrogenaz adi verilen bir enzimin dogustan eksikligi varsa,

e Hipoglisemi (kan seker diizeyinde azalma) ve hiperglisemi (kan sekeri diizeyinde
ylkselme): Sizde seker hastaligi (diyabet) mevcutsa ve bunun i¢in insiilin veya agizdan alinan
ilaglar1 kullaniyorsaniz, kan sekeriniz diigebilir veya buna bagli koma ortaya ¢ikabilir ya da
kan sekeriniz ylikselebilir (doktorunuz sizden kan sekerinizi diizenli olarak kontrol etmenizi
isteyebilir.)

e Periferik noropati (sinirlerde herhangi bir nedenle goriilen bozukluklar- duyu kaybi) sizde
mevcutsa

e Mpyastenia Gravis’in (br tiir kas gli¢siizliigii hastalig1) siddetlenmesi:

Florokinolonlar kas-sinir iletimini engelleyen bir aktiviteye sahiptirler ve myastenia gravisli
hastalarda kas gii¢siizliiglinii siddetlendirebilirler. Florokinolon kullanan myastenia gravisli
hastalarda, solunum cihaz1 destegi gerektiren solunum yetmezligi ve Olimii kapsayan
pazarlama sonras1 ciddi yan etkiler florokinolonla iliskilendirilmistir. Oykiisiinde myastenia
gravis bulunan hastalar florokinolon kullanimindan kaginilmalidir

e Asiri duyarlilik reaksiyonlari: Ik dozu takiben nadiren dldiiriicii potansiyeli olan ciddi asir1
duyarlilik reaksiyonlari (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme) goriilebilir. Tedaviyi kesmeli ve
acil 6nlem alinmasi i¢in doktorunuza basvurmalisiniz.

e Levofloksasin aldiktan sonra ciddi bir deri dokiintiisii veya deride soyulma, kabarma
ve/veya agi1z yaralar gelistirdiyseniz

Ciddi deri reaksiyonlari

Levofloksasin kullanimi ile Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz ve
eozinofili ve sistemik semptomlarla seyreden ila¢ reaksiyonu (DRESS) dahil olmak {izere
ciddi deri reaksiyonlar1 bildirilmistir.

e SJS/TEN baslangicta kirmizimsi1 hedef benzeri lekeler veya genellikle govdede merkezi
kabarciklar iceren dairesel yamalar seklinde ortaya cikabilir. Ayrica agizda iilser, bogaz,
burun, cinsel organlar ve gozlerde iilserler (kirmizi ve sis gozler) olusabilir. Bu ciddi deri
dokiintiilerinden Once siklikla ates ve/veya grip benzeri semptomlar goriliir. Dokiintiiler
derinin genis ¢apta soyulmasina ve yasami tehdit eden komplikasyonlara kadar ilerleyebilir
veya Oliimciil olabilir.

e DRESS baslangicta grip benzeri semptomlar ve yiizde dokiintii seklinde ortaya ¢ikar, daha
sonra yiiksek viicut 1s1s1, kan testlerinde karaciger enzimlerinde artis ve bir tiir beyaz kan
hiicresinde artis (eozinofili) ve lenf diiglimlerinde biiylime ile birlikte yaygin bir dokiintii
ortaya cikar.

Ciddi bir dokiintii veya bu cilt semptomlarindan biri gelisirse, LEBEL almay1 birakin ve
derhal doktorunuza bagvurun veya tibbi yardim alin.

e (Cok nadir olarak tek bir levofloksasin dozunu takiben intihar diisiincelerine kapilma ve
tehlikeli davraniglar goriilebilir. Bu durumda doktorunuz tedavinizi sonlandirabilir ve sizin



icin uygun tedavi yontemini belirler.

e Psikolojik rahatsizlifiniz veya psikiyatrik hastalik oykiiniiz varsa LEBEL’i dikkatli
kullaniniz.

e Tedaviniz sirasinda istahsizlik, sarilik, koyu renkte idrar, kasinti veya karinda hassasiyet
meydana gelirse derhal doktorunuza bagvurunuz. Doktorunuz tedaviyi sonlandirabilir ve sizin
i¢cin uygun tedaviyi belirleyecektir.

e Tendinit (eklem c¢evresinde sislik, agr1) ve tendon yirtilmasi, periferal noropati
(viicudun u¢ kisimlarinda agri, uyusma, ignelenme ve kas giicsiizliigii) ve merkezi sinir
sistemi etkileri dahil sakathga sebep olan ve potansiyel geri doniisiimsiiz ciddi
istenmeyen reaksiyonlar

e Nadiren eklemlerde agr ve sislik ve tendonlarda iltihap veya yirtilma meydana gelebilir.
Yasliysaniz (60 yas ve iizeri), size organ nakli yapildiysa, bobrek problemleriniz varsa veya
kortikosteroid adi verilen ilaglarla tedavi aliyorsaniz, sizin i¢in bu risk daha yiiksektir.
Tendonlarda iltihaplanma ve yirtilma, tedavinin baglamasindan sonraki 48 saat icinde ve hatta
tedavinin bitmesinden sonraki birka¢ aya kadar bile gelisebilir. Bir tendon agrisina veya
iltihabina iligkin ilk belirtide (6rnegin ayak bilegi, el bilegi, dirsek, omuz veya dizde), LEBEL
almay1 durdurunuz, doktorunuza basvurunuz ve agrili bolgeyi dinlendiriniz. Tendon yirtilmasi
riskini arttirabileceginden, gerekli olmayan hareketlerden kacininiz.

e Nadir olarak, 6zellikle ayaklar ve bacaklar veya eller ve kollarda olmak {izere, agri, yanma,
karincalanma, uyusma ve/veya =zayiflik benzeri sinir hasar1 (noropati) belirtileri
yasayabilirsiniz. Boyle bir durum olusursa, LEBEL kullanmay1 birakiniz ve potansiyel geri
dontissiiz bir durumun gelismesini 6nlemek i¢in derhal doktorunuzu bilgilendiriniz.

e LEBEL dahil florokinolon/kinolon grubu antibakteriyel ilaglar, bazilar1 uzun siireli olan
(aylarca veya yillarca devam eden), yasamsal faaliyetleri kisitlayict ve potansiyel geri
dontissiiz ¢cok nadir fakat ciddi istenmeyen etkilerle iligskilendirilmistir. Bu istenmeyen etkiler
sunlart igerir: iist ve alt uzuvlara ait tendon, kas ve eklemlerde agri, yiirime giigliigi,
karincalanma, gidiklanma, uyusma veya yanma gibi anormal duyular (parestezi), gorme, tat
ve koku alma ve duymada bozukluk gibi duyusal bozukluklar, depresyon, bellek zayifligi,
asir1 yorgunluk, ve ciddi uyku bozukluklari.

LEBEL aldiktan sonra bu yan etkilerin herhangi birini yasarsaniz, tedaviye devam etmeden
derhal doktorunuza basvurunuz. Doktorunuz, baska bir sinifa ait bir antibiyotik kullanmaniz
da degerlendirerek, tedaviye nasil devam edeceginize sizinle beraber karar verecektir.

Bu reaksiyonlar, LEBEL bagladiktan sonra saatler ya da haftalar icinde goriilebilir. Her yas
grubundan veya dnceden mevcut risk faktdrleri olmayan hastalar, bu yan etkileri yagamustir.

Herhangi bir ciddi yan etkinin ilk bulgulariin veya berlirtilerinin ortaya ¢ikmasi durumunda
LEBEL derhal kesilmelidir. Ayrica, florokinolonlarla baglantili olarak bu ciddi istenmeyen
reaksiyonlardan herhangi birini yasayan hastalarda LEBEL dahil florokinolonlarin
kullanimindan kaginilmalidir.

* Eger genis bir kan damarinin genislemesi veya “sismesi” (aort anevrizmasi veya genis
damar periferik anevrizmasi) teshisi konulduysa.

» Eger daha 6nce aort diseksiyonu atagi gecirdiyseniz (aort duvarinda yirtik).

» Eger kalp kapake¢i1g1 sizintis1 (kalp kapakgigi yetersizligi) teshisi konulduysa.

» Eger aile dykiiniizde aort anevrizmasi ya da aort diseksiyonu veya dogustan kalp kapakc¢igi
hastalig1 varsa veya diger risk faktorleri ile zemin hazirlayan durumlara sahipseniz (6rn.
Marfan sendromu veya Ehlers-Danlos sendromu, Turner sendromu, Sjogren sendromu
[inflamatuar bir otoimmiin hastalik], gibi bag dokusu hastaliklar1 veya Takayasu arteriti, dev
hiicreli arterit, Behget hastaligi gibi vaskiiler hastaliklar, yiiksek tansiyon veya bilinen
ateroskleroz veya romatoid artrit [bir eklem hastaligi1] veya endokardit [kalp enfeksiyonu])
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[lact alirken:

-Karninizda, gogsiiniizde veya sirtinizda ani ve siddetli agr1 hissederseniz (aort anevrizmasi
ve diseksiyonunun belirtileri olabilir) derhal bir acil servise basvurunuz. Sistemik
kortikosteroidlerle tedavi ediliyorsaniz riskiniz artabilir.

-Ozellikle yatagimiza diiz bir sekilde uzandiginizda hizli bir nefes darlig1 baslangic1 yasamaya
bagslarsaniz veya ayak bileklerinizde, ayaklarinizda veya karninizda sislik veya yeni bir kalp
carpintist (hizli veya diizensiz kalp atis1 hissi) fark ederseniz, derhal bir doktora haber
vermelisiniz.

-Mide bulantis1 yasiyorsaniz, genel olarak kendinizi iyi hissetmiyorsaniz, siddetli rahatsizlik
duyuyorsaniz veya devam eden agriniz varsa veya mide bolgesinde agriniz kotiilesiyorsa veya
kusuyorsaniz, bu durum pankreas iltihabinin (akut pankreatit) belirtisi olabilece§inden hemen
bir doktora basvurunuz.

Gegmiste kinolon veya florokinolon grubuna ait bir ila¢ kullanirken herhangi bir ciddi yan
etki yasadiysaniz, LEBEL de dahil olmak {izere florokinolon/kinolon grubu anti bakteriyel bir
ila¢ kullanmamalisiniz. Boyle bir durumda en kisa siirede doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

LEBEL’in yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
Uygulama yontemi agisindan, yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Levofloksasinin hamile kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir. insanlarla ilgili verilerin yeterli olmamasi
ve florokinolonlarla yapilan deneysel ¢alismalarda biiyliyen organizmalarda agirlik tasiyan
kikirdaga zarar verme riskinin gosterilmesi nedeniyle, LEBEL hamilelik doneminde
kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Levofloksasinin insan ya da hayvan siitii ile atildigina iligskin yetersiz/sinirli bilgi mevcuttur.
Levofloksasinin siit ile atilmasina yonelik fizikokimyasal ve eldeki farmakodinamik/
toksikolojik veriler nedeniyle emzirilen ¢ocuk agisindan bir risk oldugu géz ardi edilemez.
Florokinolonlarla yapilan deneysel c¢alismalarda biiyiiyen organizmalarda agirlik tasiyan
kikirdaga zarar verme riskinin gosterilmesi nedeniyle, LEBEL emzirme ddneminde
kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullaninm
LEBEL kullanimi, hastanin konsantre olma ve tepki verme yetenegini bozabilecek



sersemlik/bas donmesi, gorme bozukluklari, uyuklama gibi bazi istenmeyen yan etkilere yol
acabilir. Ara¢ ve makine kullanim1 gibi 6zel dikkat isteyen durumlarda, bu yeteneklerdeki
azalma bir risk teskil edebilir.

LEBEL kullanirken bu gibi yan etkiler yasarsaniz, ara¢ ve makine kullanmayiniz.

LEBEL’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
LEBEL’in igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 duyarliliimiz yoksa bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Bu tibbi iirlin her 100 mL dozunda 12,158 mmol (279,5 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6nlinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Baska bir ila¢ kullaniyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz. Bunun nedeni LEBEL'in diger bazi ilaglarin ¢aligma
seklini etkileyebilmesidir. Ayrica bazi ilaglar LEBEL'in ¢alisma seklini etkileyebilir.

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamz doktorunuza sdyleyiniz. Bunun
nedeni, LEBEL ile birlikte alindiinda yan etkilerin ortaya ¢ikma olasiligini arttirabilmesidir:
e Bronglar1 genisleterek nefes almayi kolaylagtiran bir ilag olan teofilin (LEBEL ile
birlikte kullanildiginda, nébet gecirmeye yatkinliginiz artar)

e Fenbufen, ketoprofen, ibuprofen, aspirin ve indometazin gibi benzeri steroid olmayan
antiinflamatuvar ilaclar (LEBEL ile birlikte kullanildiginda, ndbet gecirmeye yatkinliginiz
artar)

e Gut hastaliginda kullanilan probenesid veya mide {ilserinde kullanilan simetidin
(LEBEL’in viicuttan atilimini azaltir)

e Bagisiklik sistemini baskilayan bir ilag olan siklosporin, organ nakillerinden sonra
kullanilir. Siklosporine ait yan etkilerin goriilme olasiligini arttirabilir.

e Kanin pihtilasmasin1 6nlemek icin kullanilan K vitamini antagonistleri (6rnegin;
varfarin).

Etkisi artabilir, kanama riski olusabilir. Doktorunuz sizden kan pihtilagma testleri isteyebilir.

e Kalpte QT araligini uzattigi bilinen ilaglar (kalpte ciddi ritim bozukluguna yol agabilir)

o Anormal kalp ritmi i¢in kullanilan ilaglar (6rn. kinidin, hidrokinidin, disopramid, sotalol,
dofetilid, ibutilid ve amiodaron gibi anti-aritmetikler),

o Bazi depresyon ilaglar1 (6rn. amitriptilin ve imipramin gibi trisiklik antidepresanlar),

o Bakteriyel enfeksiyonlar ic¢in kullanilan ilaglar (6rn. eritromisin, azitromisin ve
klaritromisin gibi “makrolid” antibiyotikler),

o Antipsikotikler (bazi ruh hastaliklarinin tedavisinde kullanilir)

- Kortikosteroid (astim ve inflamasyon tedavisinde kullanilir, tendonlarinizda iltihaplanma
ve/veya yirtilma olma olasilig1 daha yiiksek olabilir.)

- Simetidin, iilser ve mide yanmasi i¢in kullanilir. Bobrek probleminiz varsa doktorunuz
daha diisiik bir doz kullanmak isteyebilir.

Opiyatlar i¢in idrar testleri:

LEBEL kullanan kisilerde idrar testleri “opiyat” ad1 verilen gii¢lii agr1 kesiciler i¢in “hatali
pozitif” sonuglar verebilir. Doktorunuz idrar testi Onerdiyse doktorunuza LEBEL
kullandiginiz1 sdyleyiniz.



Tiberkiiloz testleri:
Bu ilag, tiiberkiiloza neden olan bakterileri arastiran bazi laboratuvar testleri i¢in “yanlis
negatif” sonuclara neden olabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LEBEL nasil kullamlhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

LEBEL size uzman bir saglik personeli tarafindan yavas olarak, en az 60 dakika siirecek
sekilde, damar yoluyla verilecektir.

LEBEL eriskinlerde kullanilir.

Dozaj enfeksiyonun tipine ve siddetine ve ayrica enfeksiyon etkeni olan bakterinin
duyarhiligina baglidir.

Doktorunuz sizin durumunuza bagl olarak, baslangictaki damar icine uygulamadan birkag
giin sonra agizdan uygulamaya (LEBEL 500 mg film kapl tablet) gecebilir.

LEBEL’in asagida belirtilen dozlarda uygulanmas1 onerilir:

Kullanim yeri Giinliik dozaj Tedavi siiresi
(enfeksiyonun siddetine gore)

Toplumdan edinilmis Giinde tek doz veya 2 kez 500 7-14 giin
zatlirre mg
Idrar yollar1 ve bobrekte  (Giinde tek doz 500 mg 7-10 giin

geligen iltihap (piyelonefrit)

Komplikasyonlu bobrek ve |Giinde tek doz 500 mg 7-14 glin
idrar yolu enfeksiyonlar

Deri ve yumusak doku Giinde tek doz veya 2 kez 500 7-14 giin
enfeksiyonlari mg

Prostat iltihab1 Giinde tek doz 500 mg 28 giin
Havaya karismis sarbon  (Giinde tek doz 500 mg 8 hafta

mikrobuna maruz kalma




Tedavinin siiresi hastaliginizin seyrine baghdir (yukaridaki tabloya bakiniz). Genel olarak
biitliin antibiyotik tedavilerinde oldugu gibi, LEBEL kullanim1 hastanin atesi diistiikten ve
enfeksiyon sona erdigine dair kanit saglandiktan sonra en az 48-72 saat daha siirdiiriilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
LEBEL uzman bir saglik personeli tarafindan damar igine yavas infiizyonla uygulanir.
Infiizyon siiresi, 500 mg LEBEL ¢ozeltisi igin 60 dakika olmalidir.

Kullanmadan 6nce ¢ozeltinin gozle incelenmesi gerekir. Yalnizca partikiil icermeyen, berrak
¢oOzeltiler kullanilmalidir.

Kaucuk tipast delindikten sonra kontaminasyondan korunmak icin inflizyon c¢ozeltisinin
derhal kullanilmas1 gerekir.

Kalp atis hiziniz ve kan basinciniz yakindan izlenmelidir. Bunun nedeni, kalbin olagandis1 bir
sekilde hizli atmasi ve kan basincinin gecici olarak diismesi, benzer bir antibiyotigin
inflizyonu sirasinda goriilen olasit yan etkilerdir. Size inflizyon verilirken kan basinciniz
belirgin sekilde diiserse, infiizyon hemen durdurulacaktir.

Giines 15181Indan korunma

Bu ilact kullanirken veya kullanmay1 biraktiktan sonraki 2 giin boyunca dogrudan giines
151¢ina maruz kalmayimiz.—Deriniz giinese karst daha duyarli hale gelerek yanma,
karmcalanma ya da siddetli su toplamasina yol agabilir. Bu nedenle yiiksek koruma faktorlii
glines kremi kullaniniz. Giinese ¢ikarken sapka ile kol ve bacaklarinizi agik birakmayacak
giysiler giyiniz. Glineslenmekten kagininiz.

Degisik yas gruplarn:
Cocuklarda kullanima:
LEBEL ¢ocuklarda ve biiyiimesi devam eden ergenlerde kullanilmaz.

Yashlarda kullanima:
Yaglilarda bobrek fonksiyonlarinda bozukluk yoksa LEBEL’in dozunda ayarlama
yapilmasi gerekmez.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyonlarinizda bozukluk varsa, doktorunuz LEBEL dozunu azaltacak ve sizi daha
yakindan izleyecektir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozuklugunda, LEBEL dozunda ayarlama yapilmasi1 gerekmez.
Doktorunuz LEBEL ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Doktorunuza
danigsmadan tedavinizi kesmeyiniz.

Eger LEBEL’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LEBEL kullandiysaniz:
LEBEL’den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.



LEBEL uzman bir saglik personeli tarafindan, doktorunuzun uygun gordigi siklikta
uygulanacaktir.

Cok fazla LEBEL almak asagidaki etkilerin ortaya ¢ikmasina neden olabilir:

-Kasilma nobetleri (ndbetler)

-Kafa karisikligi

-Bas donmesi

-Daha az biling¢li olma

-Diizensiz kalp atislarina ve hasta hissetmeye (mide bulantisi) kadar gidebilen titreme ve kap
problemleri.

LEBEL kullanmay1 unutursamz:
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir. Takip eden dozun yeni
uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

LEBEL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danmismadan LEBEL tedavinizi sonlandirmayiniz, hastaligimizin belirtileri
yeniden ortaya ¢ikabilir ve bakterilere kars1 direng gelisebilir.

Inflizyon ¢ozeltisi ile birkag giinliik tedaviden sonra doktorunuz, tedavi siirecinizi
tamamlamak i¢in sizi bu ilacin tablet formuna gecirmeye karar verebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi LEBEL’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Bu etkiler normalde hafif veya orta siddettedir ve genellikle kisa bir silire sonra
kaybolur.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaigtir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, LEBEL kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Seyrek:

e Deride yaygin kasint1 ve dokiintiilerle beraber, dudakta, yiizde, bogazda ve dilde sisme,
yutma veya nefes alma gii¢liigli (asir1 duyarlilik, anjiyoddem)

Bilinmiyor:

e Stevens-Johnson sendromu, eritema multiforme (ciltte ve g6z c¢evresinde kan oturmasi,
sislik ve kizariklikla seyreden iltihap), toksik epidermal nekroliz (deride i¢i sivi dolu
kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik)

e Deri iizerinde olusan dokiintii, kasint1 ya da kurdesen, yiiz, dudak, dil ya da viicudun diger
bolgelerinin sigsmesi, nefes darligi, hiriltili soluk alma ya da soluk almada zorlanma gibi
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belirtilerle kendini gosteren asir1 duyarlilik sonucu gelisen agir dolasim bozuklugu
(anafilaktik sok, anafilaktoid sok).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin LEBEL 'e karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Seyrek:

o Siddetli, inatc1, kanl ishal ile birlikte kramp tarzinda siddetli karin agrist ve yiiksek ates.
Bunlar ciddi bagirsak problemi belirtileri olabilir.

e Tendonlarimizda (kas kirigleri) veya baglarimizda yirtilmaya yol acabilecek agr1 ve
iltihaplanma. (6rnegin Asil tendonu)

e Myastenia gravis (bir tiir kas gli¢siizliigii hastalig1) siddetlenmesi

o Kaslarda istemsiz kasilma nobetleri (konviilsiyonlar).

e Gergekte var olmayan seyleri gérme, duyma (haliisinasyon, paranoya)

e Depresif hissetme, zihinsel problemler, huzursuzluk hissi (ajitasyon), anormal riiyalar ve
kabuslar

e Yaygm dokiintii, yiiksek viicut 1sis1, karaciger enzimlerinde ylikselmeler, kan
anormallikleri (eozinofili), lenf diiglimlerinde biiyiime ve diger viicut organlarinin tutulumu
(DRESS veya ila¢ asir1 duyarlilik sendromu olarak da bilinen eozinofili ve sistemik
semptomlarla ila¢ reaksiyonu, Boliim 2'ye bakiniz.)

e Bozulmus su atilimi ve diisiik sodyum seviyeleri ile iliskili sendrom (UADHS)

e Kan sekeri seviyenizin diismesi (hipoglisemi) veya kan sekeri seviyenizin diiserek komaya
girmeniz (hipoglisemik koma). Bu, seker hastaligi olan kisiler i¢in 6nemlidir.

Cok Seyrek:
e Ates, karincalanma, agr1 ya da uyusukluk. Bunlar néropatinin belirtileri olabilir.

Bilinmiyor:

e istah kaybi, goziin beyaz kisminin ve derinin sar1 renk almasi, idrar renginin koyulasmast,
kasinti, karin bolgesinde hassasiyet. Bunlar bazen dliimciil olabilen karaciger problemlerinin
belirtileri olabilir.

e Intihar diisiinceleri veya eylemleri riskiyle birlikte fikir ve diisiincelerinizde degisiklik
psikotik reaksiyonlar).

¢ Bulanti, genel olarak kendini iyi hissetmeme, mide bdlgesinde rahatsizlik veya agr1 veya
kusma. Bunlar iltihapli pankreasin (akut pankreatit) belirtileri olabilir (bkz. B6liim 2).

e Cok nadir goriilen uzun stireli veya kalic1 advers ilag reaksiyonu vakalari:

-Kalp ritminde degisiklikler (kalbin elektriksel aktivitesinin kaydedildigi elektrokardiyografide
goriilebilen “QT aralig1 uzamas1™)

-Normal olmayan ¢ok hizli kalp ritmi (ventrikiiler tasikardi), hayati tehdit edici diizensiz kalp
ritmi (ventrikiiler aritmi)

-Kalp durmasiyla sonuglanabilen Torsade de pointes (yasami tehdit edebilen diizensiz kalp
ritmi)

-Kemikleri bir arada tutan bag dokusunda kopma (ligament riiptiirii)

-Kaslarda kopma,
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-Tendonda kopma (6rnegin Asil tendonu)

-Eklem iltihab1

-Iskelet kas1 yikimi (rabdomiyoliz)

-Gorme bozuklugu ya da gozlerde herhangi bir etki ortaya ¢iktifinda hemen goz hastaliklar
uzmani tarafindan muayene yapilmalidir.

Kinolon ve florokinolon grubu antibiyotiklerin kullanimi ile iliskili olarak, uzun siireli
(aylarca veya yillarca devam eden) ve kalic1 istenmeyen etkiler bildirilmistir. Bu istenmeyen
etkiler sunlar igerebilir: tendon iltihaplanmasi, tendon yirtilmasi, eklem agrisi, el ve kol veya
ayak ve bacaklarda agri, yiirlime giicliigii, karincalanma, gidiklanma, uyusma, yanma veya
agr1 gibi anormal duyular (ndropati), depresyon, yorgunluk, uyku bozukluklari, bellek
zay1fligi, duyma, gérme, tat alma ve koku almada bozukluk.

Florokinolon alan hastalarda aort duvarinda genisleme ve zayiflama veya aort duvarinda
yirtilma (anevrizmalar ve diseksiyonlar), riiptiir ve 6liimciil olabilen ve kalp kapakciklarinda
sizint1 vakalar1 bildirilmistir (bkz. Boliim 2).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygn:

Bulanti, kusma, ishal

Bazi karaciger enzimlerinin kandaki seviyesinde ylikselme

Cozeltinin damar i¢ine uygulandigi bélgede kizariklik, agri, hassasiyet
Kan damari iltihabr (flebit)

Bas agrisi, sersemlik

Uykusuzluk

Yaygin olmayan:

e Mantar enfeksiyonlari (kandida adi verilen mantar enfeksiyonu dahil), diger
mikroplarda direng gelismesi

Tat duyusunda bozukluk, istahsizlik (anoreksi)

Kasint1 ve deride dokiintii, kurdesen (lirtiker), asir1 terleme

Karin agrisi, hazimsizlik, karinda gaz, kabizlik

Viicudun denge sisteminde yasanan sorun nedeniyle ortaya ¢ikan bag donmesi (vertigo)
Kaygi, zihin karisikligi, sinirlilik

Uykululuk, titreme,

Nefes darlig1 (dispne)

Eklem ya da kas agrilar

Kan testleri, karaciger ya da bdbrek problemleri nedeniyle beklenmedik sonuglar
gosterebilir (bilirlibin, kreatinin artist)

e Beyaz kan hiicresi sayisinda diisme (16kopeni)

e Bazi beyaz kan hiicrelerinin sayisinbda artis (eozinofili)

e Halsizlik, giicten diisme (asteni).

Seyrek:
e Kan sekerinin diismesi. Bu durum diyabet hastalar1 i¢in Onemlidir ve komaya neden
olabilir.
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Anormal riiyalar, kabuslar

Uyusma ve karincalanma hissi (parestezi)

Bulanik goriis dahil gérme bozukluklari

Kulak ¢inlamasi

Kas giligsiizliigii. Bu myastenia gravis (sinir sistemiyle ilgili nadir bir hastalik) hastalar1 i¢in
onemli bir durumdur

e Diisiik kan basinci (hipotansiyon)

e Kalbin hizli atmasi, ¢arpinti

e Kan trombosit sayisinin diismesinden (trombositopeni) dolay1 kolayca kanama ve morarma
olabilir

e Beyaz kan hiicre sayisinda diisiis (ndtropeni)

o Ates

e Bobrek calisma seklinde degisiklik ve interstisyel nefrit olarak adlandirilan alerjik bobrek
reaksiyonlarindan kaynaklanan bobrek yetmezligi

e Levofloksasin uygulamasindan birkac saat sonra gelisen ve post-inflamatuvar rezidiiel
hiperpigmentasyon ile iyilesen, keskin sinirli, eritemli, kabarcikli / kabarciksiz yamalar;
genellikle levofloksasine daha sonra maruz kalindiginda cildin veya mukoza zarinin ayni
bolgesinde tekrarlar

e Hafiza bozuklugu

Bilinmiyor:

Kan sekerinin diismesine bagl koma

Kan sekerinin yiikselmesi (hiperglisemi)

Tat duyusu kaybi

Koku duyusu kaybi1 dahil koku alma bozukluklari

Bayginlik (senkop), benign intrakranial hipertansiyon (iyi huylu kafa i¢in basing artis1)
Isitme yeteneginde bozulma,isitme kaybi

Gegici gdrme kaybi, goz iltihabi

Cildin giinese ve ultraviyole 1518a hassasiyetinin artmasi (151ga duyarlilik)

e Biitiin kan hiicrelerinde azalma (pansitopeni), beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma
(agraniilositoz) veya kirmizi kan hiicresi sayisinda diisiis (hemolitik anemi). Kirmizi kan
hiicrelerinin hasar1 ve her tiirlii kan hiicresi sayisindaki diigiisten dolay1 cilt soluk ve sari
olabilir. Ates, bogaz agrisi ve genel bir hastalik hissi ortaya ¢ikabilir.

e Anormal hizli kalp ritmi, kalp durmasi1 dahil hayati tehdit eden diizensiz kalp ritmi, kalp
ritminin degismesi ('QT araliginin uzamast' olarak adlandirilan, EKG'de goriilen, kalbin
elektriksel aktivitesi)

Ag1z i¢inde inflamasyon (stomatit)

Hareket ve yiiriime problemleri (diskinezi, ekstrapiramidal bozukluk)

Nefes alma giicliigli ve hirilt1 (bronkospazm)

Alerjik kaynakl1 zatiirre

Alerjik reaksiyondan kaynaklanan kan damarlarinda iltihaplanma

Pankreas iltihab1 (pankreatit)

Karaciger iltihaplanmasi (hepatit)

Agn (sirt, gogiis, kol ve bacaklar)

Porfiri hastalarinda ataklar (nadir goriilen metabolik bir hastalik)

Kas yirtilmasi ve kas yikimi (rabdomiyoliz)

Eklem kizariklig1 ve sismesi (artrit)
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. LEBEL’in saklanmasi

LEBEL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1s1iktan koruyarak saklayiniz.

Ambalajindan ¢ikarildiktan sonra oda 15181nda 3 giin igerisinde, infiizyon flakonu agildiginda,
25°C'de 3 saat icinde tiiketilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LEBEL’i kullanmayiniz. Son kullanma tarihi kutu
tistiinde belirtilen ayin son giiniidiir.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LEBEL i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

NOBEL ILAC SANAYII ve TICARET A.S.
Umraniye 34768 ISTANBUL

Uretim yeri:

IDOL ILAC DOLUM SAN. VE TIC. A.S.
Topkap1 34020 ISTANBUL

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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